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GLOSARIO 
 
 Agranulocitosis: Enfermedad grave caracterizada por la desaparición o fuerte 
reducción de granulocitos y una disminución importante del numero de leucocitos 1.     
 Colitis ulcerosa: Enfermedad inflamatoria del intestino que afecta a la capa mucosa 
del colon y se presenta sobre todo, en personas jovenes. Cursa con brotes repentinos de 
diarrea sanguinolenta, dolor abdominal y fiebre 2.  
 Edema: Hinchazón o acumulación anormal de líquido en algún órgano o en el tejido 
celular 1. 
 Eosinofilia: Recuento mayor a 450 eosinofilos (basofilos) por mcL, en sangre 3.  
 Eritema: Enrojecimieto de la piel, que puede ser exudativo o simplemente 
congestivo 4.  
 Eritema multiforme: Enfermedad inflamatoria de la piel, aguda, comun, 
caracterizada por varias lesiones elevadas, de diverso tamaño, forma y color 4.  
 Estupor: Aquel estado en que la consciencia esta afectada, debido a lesiones 
organicas cerebrales o a impedimentos en en el funcionamiento del tejido cerebral. El nivel 
de apercepción del paciente esta fuertemente disminuido y, en consecuencia, el contacto 
con el que lo rodea es muy deficiente. Responde a estimulos dolorosos, pero no de un modo 
animado por un proposito 5.  
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 Exantema: Erupcion o mancha cutanea propia de algunas enfermedades contagiosas 
como el sarampion o la varicela 1.   
 Flatulencia: Se crea el gas intestinal cuando se traga aire y se abre paso en el 
intestino. Alimentos fermentados y bacterias en los intestinos también pueden producir gas, 
que se libera por el ano 6.  
 Flebitis: Inflamación de una vena 7. 
 Hematuria: Presencia de sangre en la orina 8. 
 Evento Adverso a Medicamento (EAM): Cualquier episodio médico desafortunado 
que puede presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero no tiene relación 
causal necesaria con ese tratamiento; si bien se observa coincidencia en el tiempo, no se 
sospecha que exista relación causal 9.   
 Idiosincrasia (reacción idiosincrática): Reaccion que se presenta como consecuencia 
de una dotacion genetica determinada y que conduce a la aparicion de reacciones 
inesperadas 9.   
 Incidente: Evento o circunstancia que sucede en la atención clínica de un paciente, y 
que no le genera daño, pero en cuya ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de 
atención 9. 
 Parestesia: Es definida por Salvat (1979), como la sensacion anormal, rara, 
alucinatoria, tactil, termica, termica de los sentidos o de la sensibilidad en general, asi como 
tambien puede significar perdida transitoria parcial o total de la sensibilidad 10.  
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 Prurito: Sensacion que lleva al deseo de rascarse (rasquiña o comezón) 11.  
  Reacción Adversa a Medicamento (RAM): Cualquier reaccion nociva no 
intencionada que aparece con la dosis normalmente usadas en el ser humano para la 
profilaxis, el diagnostico o el tratamiento, o para modificar funciones fisiologicas 9.  
 Rash cutáneo: Una erupción de la piel. Puede ser plana, elevada, o con ampollas. 
Puede ser de color rosa, rojo, púrpura o marrón en color. Puede estar hecho de manchas 
distintas separadas o consisten en un área enrojecida difusa 12.  
 Sinergismo: Cooperacion de 2 agentes a un mismo fin; de esta cooperacion podrá 
resultar un efecto equivalente a la suma del propio de cada agente (sinergia aditiva) o un 
efecto aun mayor (sinergia de potenciación) 13.   
 Trombocitopenia: Reduccion en la concentracion de plaquetas en sangre     
periferica 14.  
 Tromboflebitis: Inflamacion relacionada con la formacion de un trombo en la    
vena 15.  
 Urticaria: Neurosis inflamatoriade la piel, caracterizada por elevaciones que 
desaparecen; blancas, rosadas o rojizas de una naturaleza edematosa, conocidas como 
ronchas y acompañadas de ardor, punzadas o prurito (rasquiña) 4.  
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1. INTRODUCCIÓN 
 
La Clindamicina es un antibiótico del grupo de las lincosaminas, es un bacteriostático, 
pues ataca la subunidad 50s del ribosoma bacteriano, inhibiendo así las síntesis de 
proteínas.  
 
Es un medicamento con alta rotación a nivel hospitalario, de administración en su gran 
mayoría intravenoso (Ampolla 600mg/4ml) o en otros casos intramuscular. 
 
El presente trabajo tiene un carácter informativo, respecto a las reacciones adversas, 
causadas posiblemente por el uso de este medicamento Contiene información consultada  
por varias fuentes de investigación y el análisis de las reacciones adversas reportadas al 
programa distrital de farmacovigilancia en la ciudad de Bogotá.  
 
Los resultados de esta investigación muestran el comportamiento de reacciones 
adversas con el uso de Clindamicina en la ciudad de Bogotá en los años 2014 y 2015, 
información que debe ser compartida con profesionales de salud, con el fin de tener 
argumentos que permitan el adecuado análisis del balance riesgo/ beneficio. Espero que 
este trabajo sea de su agrado, pues se ha elaborado a conciencia, con las mejores 
intenciones para colocar un granito de arena en la salud de los bogotanos.  
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2. PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA 
 
¿Qué reacciones adversas  a Clindamicina se han reportado al programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá en 2014 -2015? 
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3. OBJETIVOS 
 
3.1 OBJETIVO GENERAL  
 
 Describir las reacciones adversas a Clindamicina  reportadas al programa Distrital 
de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá D.C.  en 2014 -2015.      
         
3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS  
 
 Analizar los reportes de EAM (Eventos Adversos de medicamentos)  reportados al 
programa Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá DC. 
 Evaluar potenciales interacciones de clindamicina en los reportes del programa 
Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá DC. 
 Comparar los resultados de la investigación con literatura científica actual 
disponible.          
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4. JUSTIFICACIÓN 
 
Clindamicina es uno de los antibióticos de alta rotación a nivel hospitalario, lo cual ha 
generado reacciones adversas e interacciones con otros medicamentos, no solo en Bogotá, 
sino también en el resto de país. Las fuentes bibliográficas consultadas referencian el 
problema a nivel internacional. La evaluación del problema con el análisis de reportes de 
reacciones adversas del Programa Distrital de Farmacovigilancia, permitirá de forma más 
clara ver la magnitud y la complejidad de esta situación. Además, pondrá en alerta  a los 
laboratorios farmacéuticos para realizar mejoras continuas y  generar información útil al 
prescriptor sobre los riesgos del uso de Clindamicina. 
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5. MARCO TEÓRICO 
 
5.1 Clindamicina 
 
5.1.1 Definición  
 
Clindamicina es un antibiótico del grupo de las Lincosaminas. Su principal mecanismo 
de acción es la inhibición de la síntesis de proteínas en las bacterias, uniéndose a las 
subunidad ribosómica 50S. Es eficaz contra cocos Gram-positivos aerobios como 
Estreptococos y Estafilococos, y bacilos Gram-negativos anaerobios como los géneros 
Bacteroides y Fusobacterium 16, 17. 
 
5.1.2 Indicaciones 
 
Este antibiótico está indicado para: Infecciones de la piel y tejidos blandos asociados a 
Estreptococos y Estafilococos, infección por microorganismos anaerobios como 
bacteroides, profilaxis de endocarditis en pacientes con cardiopatía valvular que se someten 
a tratamiento dental, tratamiento de heridas penetrantes de abdomen e intestino en 
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combinación con una cefalosporina o un aminoglucósido y en algunas infecciones 
asociadas con el SIDA en combinación con primaquina o pirimetamina 16. 
 
5.1.3 Reacciones adversas  
 
Algunas reacciones adversas  del medicamento son 16, 17, 18, 19 :   
 Diarrea  
 Colitis  
 Náuseas  
 Vómitos 
 Descamación 
 Dolor abdominal  
 Dolor de articulaciones 
 Flatulencia 
 Sabor metálico  
 Rash cutáneo 
 Prurito 
 Tromboflebitis 
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 Infecciones orales o vaginales por hongos 
 Leucocitopenia transitoria 
 Agranulocitosis 
 Eosinofilia 
 Trombocitopenia 
 Eritema multiforme 
 Dermatitis exfoliativa y vesiculoampollosa 
 Poliartritis 
 
5.1.4 Interacciones 
 
Algunas interacciones de Clindamicina son 18, 20, 21 : 
 Productos con caolín – Clindamicina: Pueden reducir la absorción oral de 
Clindamicina si se administran juntos. 
 Ciclosporina – Clindamicina: Reducción de concentración sérica de ciclosporina.  
 Agonistas opiáceos – Clindamicina: puede potenciar los efectos de los agonistas 
opiáceos si se utiliza de forma concomitante. También puede incrementar los efectos 
depresores respiratorios.  
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 Eritromicina o Cloranfenicol – Clindamicina: Compiten entre ellos y puede 
antagonizar los efectos de cualquiera de estos medicamentos.  
 Ciprofloxacina – Clindamicina: Antagonismo sobre staphylococcus aureus 
 Aminofilina, Ampicilina o Barbitúricos – Clindamicina: Anulación de los efectos 
terapéuticos. 
 Terfenadina – Clindamicina: Aumenta efecto antihistamínico. 
 Éter o relajantes musculares (cisatracurio, pancuronio, rocuronio, vecuronio) – 
Clindamicina: Potencia bloqueo neuromuscular. 
 Ácido fusídico (estafilococos), Gentamicina (estafilococos) o Metronidazol 
(bacteroides y clostridium) – Clindamicina: Sinergismo. 
 
5.1.5 Mecanismos de resistencia 
 
Los principales mecanismos de resistencia son 19 : 
 Metilación de lugares de unión a ribosomas. 
 Mutación cromosómica de proteínas ribosómicas.  
 Inactivación enzimática por una adeniltransferasa mediada por plásmido en algunos 
estafilococos. 
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5.2  Revisión de Literatura 
 
Un estudio publicado en la revista Biomédica del INS de Colombia nos da a conocer 
que la mayoría de las RAM en una UCI pediátrica y neonatal de Bogotá son de gravedad no 
serias - leves y de causalidad posible. Los reportes de RAM fueron para 15 antibióticos 
como: Gentamicina 20.6%, Vancomicina 17.5%, Amikacina 16.5%, Ceftriaxona 15.5%, 
Piperacilina + Tazobactam 13.4% y otros 16.5%; en cambio Clindamicina, y otros 
antibióticos formaron parte de los 12 antibióticos que no tuvieron este tipo de reportes 22. 
 
Un estudio revelado por la Universidad Nacional del Nordeste, de Corrientes 
(Argentina) nos muestra que la mayoría de reportes con RAM se dan en personas entre 40 y 
64 años, en su mayoría del género femenino en el Hospital Escuela General. José de San 
Martín, además aporta datos sobre seriedad, causalidad y clasificación alfabética. Las 
Reacciones adversas fueron : Sistema psiquiátrico 27%, cardiovascular 25%, dermatológico 
16%, digestivo y anexos 14%, respiratorio 9%, musculo-esquelético 3%, sistémico 2%, 
genitourinario 1%, oftalmológico 1%, otorrinolaringológico 1%, SNC 1%. También nos 
revela que los medicamentos con más reportes son: AINES con 44 casos, Antihipertensivos 
con 20 casos, Antibióticos con 16 casos (Amoxicilina e IBL, Cefotaxima, Cefalexina, 
Cotrimoxazol, Ampicilina, Norfloxacina, Clindamicina y Rifampicina) y Tranquilizantes 
con 9 casos, el resto de reportes están en menor proporción con otros medicamentos 23.  
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Una tesis de la Universidad de Trujillo (Perú) revela que la mayoría de reportes de 
reacciones adversas ocurren en mujeres y una buena parte de esos reportes ocurren en 
pacientes mayores de 60 años, seguido de personas entre 41 y 60 años en el Hospital 
Nacional Edgardo Rebagliati Martins, además aporta datos sobre seriedad y causalidad. 
Whoart más reportados son por alteraciones en la piel y anexos, seguido de las alteraciones 
del sistema gastrointestinal, y del sistema nervioso central y periférico, los demás están en 
menor proporción. La mayoría de reportes fueron de Antinfecciosos (Amikacina, 
Aztreonam, Cefazolina, Clindamicina, Ertapenem, Oxacilina, Piperacilina + Tazobactam, 
Ceftriaxona, Ceftazidima, Ciprofloxacina y Vancomicina) en un 32.3% y Agentes 
Antineoplasicos en un 29.2%, los otros fueron en menores porcentajes 24.  
 
Otra tesis de la misma Universidad, nos muestra la misma tendencia en cuanto al 
género,  con edades entre los 15 y 49 años en el Hospital Belén de Trujillo, es más, aporta 
datos sobre causalidad, seriedad y clasificacion   alfabetica. Whoart más reportados son por 
alteraciones del sistema gastrointestinal, seguido de las alteraciones en la piel y anexos, y 
del sistema nervioso central y periférico, los demás están en menor proporción. Los 
reportes de RAM en su gran mayoría fueron por Antinfecciosos con 46.4% (Vancomicina 3 
reportes, Clindamicina 2 reportes, Oxacilina 2 reportes, Ceftriaxona 2 , Imipenem 2, 
Cefazolina 2, Rifampicina 2, Trimetoprim + Sulfametoxazol 2, Ciprofloxacina 1, 
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Ampicilina 1, Amikacina 1, otros 9) y medicamentos de sistema nervioso con 23.2%, los 
demás tuvieron menor porcentaje 25.  
 
Una Tesis de la Universidad Autonoma de Barcelona nos muestra la misma tendencia 
en cuanto a genero, pero la mayoria de los reportes de RAM se dan en pacientes entre 15 y 
55 años. Las Reacciones adversas fueron : Sistema dermatológico 39.5%, Neurológico 
20.8%, gastrointestinal 14.3%, endocrino 9.8%, otros 15.6%. La mayoria de reportes 
ocurrieron por medicamentos de uso cardiovascular 21.9%, Antinfecciosos 15.2% (con 5 
reportes para  Amoxicilina, y 4 reportes para Clindamicina) y AINES 14.3% 26.  
 
Estudio retrospectivo publicado en la revista Medicina Interna de México nos revela 
que la mayoría de las reacciones adversas se reportaron en personas entre 30 y 59 años en 
el Hospital Regional Licenciado Adolfo López Mateos; además nos muestra que los 
reportes de RAM ocurren en su gran mayoría con Antibióticos (Trimetoprim + 
Sulfametoxazol 31%, Ciprofloxacina 19%, Ceftriaxona 10%, Amoxicilina + Acido 
Clavulánico 9%, Clindamicina 5%, Penicilina 4%, Eritromicina 3%, Amikacina 2%, 
Ampicilina 2%, Cefalexina 2%, Claritromicina 2%, Cloranfenicol 2%, Dicloxacilina 2%, 
Linezolid 1%, Moxifloxacino 1%, Rifampicina 1%, Tobramicina 1%, Tinidazol + 
Azitromicina + Fluconazol 1%), seguido de los Antirretrovirales en menor proporción 27.  
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Un estudio revelado por la revista Journal of Antimicrobial Chemotherapy en Inglaterra  en 
profilaxis de endocarditis, nos muestra: La infección por C. diffícile asociado al uso 
de Clindamicina representó el 41 de 53 muertes reportadas para Clindamicina entre julio de 
1963 y Agosto 2014 (77.4%)  (32 informado que las infecciones de C. diffícile  y 9 como 
trastornos gastrointestinales). La mayoría de las muertes estaban relacionadas con infección 
por C. diffícile. Informes relativos a una misma  dosis oral 600 mg de Clindamicina durante 
el período de registro de datos de enero 1969 a enero 2014, hubo 15 víctimas mortales, 
incluyendo 1 con una causa gastrointestinal (colitis), 13 debido a las infecciones (12 Las 
infecciones por C. diffícile y 1 de peritonitis) y 1 debido a vasculitis. Con la misma dosis en 
el mismo periodo se encontraron 178 reacciones no fatales reportados (incluyendo 125 
gastrointestinal, 17 infecciones 1 inmune y 60 reacciones alérgicas relacionadas con la  piel 
28.  
 
Un estudio retrospectivo publicado en la revista Internal Medicine nos muestra 50 pacientes 
con Insuficiencia Renal Aguda, tratados con Clindamicina en el Departamento de Nefrología, 
Hospital de la Universidad de Shandong Qilu, de Enero 2009 a diciembre de 2013. Su reacción 
adversa más frecuente fue hematuria macroscópica, las demás están en menor proporción y la 
mayoría de los pacientes se recuperaron significativamente 2 meses después de la suspensión de 
este medicamento 29.   
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Un estudio aleatorizado, cuasi prospectivo y controlado publicado en la revista Clinical 
Microbiology and Infection indica que para el tratamiento de infecciones osteoarticulares 
agudas en infancia, el uso de Clindamicina en un grupo reporto menor cantidad de casos de 
deposiciones blandas (1%) que el grupo tratado con Cefalosporinas de primera generación 
(7%) (Cefalexina, Cefradina, Cefazolina, Cefalotina) 30.  
 
5.3 Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) 
 
5.3.1 Seriedad o gravedad de RAM  
 
La seriedad o gravedad se clasifican en 31 :  
 Serio o grave: Ocurre cuando se hospitaliza o se aumenta el tiempo de 
hospitalización a un paciente, está en riesgo de muerte o se produce la muerte por el uso del 
medicamento.  
 No serio o no grave: Es lo contrario al evento adverso serio. Se subdivide en: 
o Leve: No se necesita un tratamiento adicional ni retirar tratamiento con el 
medicamento para que se elimine el evento adverso. 
o Moderado: Es necesario un tratamiento adicional o retirar tratamiento con el 
medicamento para que se elimine el evento adverso. 
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5.3.2 Descriptores WHOART (World Health Organization – Adverse Reaction 
Technology)  
 
Este Sistema es usado por países miembros de Programa Mundial de 
Farmacovigilancia y en muchas partes del mundo por las industrias farmacéuticas y las 
organizaciones de investigación clínica. Fue diseñado para codificar básicamente  los 
términos de reacciones adversas, durante más de 30 años. Esta lógica se basa en clasificar 
por orden jerárquico por el nivel del sistema – órgano del cuerpo, que son 32 clases 31 : 
1) Alteraciones endocrinas: Acromegalia, adenoma, adiposis dolorosa, déficit de 
andrógenos, atrofia grasa, estrógenos aumentados, hiperadrenalismo, hipoadrenalismo, 
hipertiroidismo, hipotiroidismo, etc.   
2) Alteraciones generales: Alergia, abatimiento, agotamiento, ahogo,  caída, sensación 
de calor, desmayo, edema, escalofríos, fiebre, hipertermia, hipotermia, hinchazón de labios, 
hinchazón de lengua, mal aliento, necrosis isquémica, palidez, opresión de pecho, pólipo 
nasal, shock anafiláctico, etc.   
3) Alteraciones psiquiátricas: Adicción a fármacos, agitación mental, agresividad, 
aislamiento social, anorexia, ansiedad, bulimia, catalepsia, confusión, delirio, depresión, 
desinterés, desvelo, euforia, impotencia, inquietud, insomnio, sonambulismo, somnolencia, 
temor, etc.    
4) Alteraciones del sistema gastrointestinal: Acidez, caries dental, colitis, deglución 
deteriorada, deglución dolorosa, diarrea, dolor de abdomen, eructos, esofagitis, 
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estreñimiento, flatulencia, garganta seca, gastritis, gingivitis, hemorroides, hipo, 
indigestión, nauseas, pancreatitis, vómito, etc.  
5) Alteraciones fetales: Aborto, aminoaciduria, alteración congénita audición, catarata 
congénita, ceguera congénita, dedos palmeados, enanismo, estenosis aortica, feto 
macerado, hernia umbilical, hidrocefalea, labio leporino, lesión cerebral congénita, 
malformación genital, malformación mano, malformación ocular, malformación oído, 
malformación pie, malformación umbilical, sordera congénita, etc.     
6) Alteraciones del sistema nervioso central y periférico: Agitación muscular, 
agitación psicomotora, ataxia, atrofia cerebral, bloqueo neuromuscular, calambres, cefalea, 
cefalgia, coma, convulsiones, cuadriplejia, disfonía, electroencefalograma anormal, 
epilepsia, estupor, hiperactividad, inconciencia, marcha rígida, mareo, parestesia, etc.  
7) Alteraciones de la visión: Acomodación anormal, acromatopsia, ambliopía, catarata, 
ceguera, conjuntivitis, escleritis, estrabismo, glaucoma, herpes ocular, heterotropia, 
inflamación ocular, iritis, irritación ocular, midriasis, miopía, pupilas contraídas, pupilas 
dilatadas, queratopatia, retinitis, etc.  
8) Alteraciones reproductivas de la mujer: Amenaza de aborto, amenorrea, atrofia 
mamaria, cervicitis, dismenorrea, dolor mama femenina, dolor vaginal, embarazo falso, 
embarazo inesperado, endometriosis, endometritis, espasmo uterino, esterilidad femenina, 
malformación mamaria,  mastitis, menstruación dolorosa, menstruación prolongada, olor 
vaginal, útero, ruptura, vaginitis, etc. 
9) Términos para eventos secundarios 
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10) Alteraciones de los mecanismos de resistencia 
11) Alteraciones del sistema urinario: Absceso renal, acidosis tubular renal, 
bacteriurea, calculo renal, cistitis, cristalurea, diuresis exagerada, diuresis involuntaria, 
dolor de riñón, fallo renal agudo, hematuria, incontinencia urinaria, infección vías urinarias, 
insuficiencia renal aguda, nefritis, nefrosis, oliguria, orina con pus, orina con sangre, 
poliuria, etc.  
12) Alteraciones de la piel y anexos: Acné, alopecia, ampollas, caída de cabello, 
dermatitis, eccema, erupción cutánea, eritema, eritrodermia, exantema, foliculitis, habones, 
pápula, pecas, piel grasa, piel seca, prurito, psoriasis, Rash, urticaria, etc.   
13) Términos para envenenamiento específico 
14) Alteraciones metabólicas y nutricionales: Acidosis, alcalosis, azoemia, 
azúcar en orina, calcinosis, cetosis, coma diabético, coma hipoglucémico, coma 
hipoglucémico, deshidratación, gota, hipercaliemia, hipocaliemia, obesidad, pérdida de 
peso, peso aumentado, sed, etc. 
15) Alteraciones del sistema musculoesquelético: Artritis, artrosis, bursitis, 
debilidad muscular, dolor muscular, dolor articular, dolor esquelético, exostosis, 
hidrartrosis, miopatía, miositis, molestia muscular, osteítis, osteoartritis, osteoma, 
osteomielitis, osteoporosis, osteosclerosis, rigidez articular, tendinitis, etc.   
16) Alteraciones cardiovasculares generales: Aneurisma, Asma cardiaco, 
cardiomegalia, cianosis, colapso circulatorio, descompensación miocárdica, hipertensión, 
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hipotensión, hipertrofia cardiaca, insuficiencia cardiaca congestiva, pulso débil, shock, 
soplo cardiaco, etc. 
17) Términos para envenenamientos específicos 
18) Alteraciones en el sitio de aplicación: Anestesia, absceso, atrofia, calor, 
celulitis, dolor, edema,  eritema, fibrosis,  flemón, inflamación, masa, necrosis, reacción, 
etc.  
19) Alteraciones auditivas y vestibulares: Acufenos, agudeza auditiva 
disminuida, dolor de oído laberintitis, lesión nervio vestibular, otosclerosis, ototoxicidad, 
ruido de oído,  sordera, zumbido de oído, etc.  
20) Neoplasias: Adenoma adrenal, adenoma tiroideo, cáncer ovárico, carcinoma, 
carcinomatosis, eritrocitosis, eritroleucemia, fibroma, glioma, gliosarcoma, leucemia, 
linfoma maligno, mastitis crónica, malenoma maligno, mieloma múltiple, neoplasia 
maligna, neuroma, plaquetas aumentadas, quiste ovárico, quiste tiroideo, etc.   
21) Alteraciones de las células blancas: Adenoitis, agranulocitosis, basofilia, 
eosinofilia, granulocitopenia, granulocitosis, leucocitosis, leucopenia, linfadenosis, 
linfagioma, linfangitis, linfedema, monocitosis, neutrofilia, etc. 
22) Alteraciones del sistema respiratorio: Aerofagia, alveolitis, apnea asfixia, 
asma, broncoespasmo, bronquiolitis, bronquitis, colapso pulmonar, congestión nasal, 
coriza, disnea, enfisema, eosinofilia pulmonar, epiglotitis, exceso de estornudos, faringitis, 
fibrosis pulmonar, hemitórax, laringitis, neumonía, neumotórax, etc. 
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23) Alteraciones de plaquetas, el sangrado y la coagulación: Embolismo arterial, 
equimosis, fibrinógeno plasmático aumentado, fibrinógeno plasmático disminuido, 
hematoma, purpura alérgica, purpura vascular, trastorno de coagulación, tromboembolismo, 
trombosis, etc. 
24) Alteraciones del sistema hepatobiliar: Bilirrubinuria, cálculos biliares, 
cirrosis biliar, cirrosis hepática, colecistitis, cólico biliar, coma hepático, espasmo biliar, 
hepatitis A, hepatitis B, hepatitis C, hepatitis toxica, hepatitis vírica, hígado graso, etc.   
25) Alteraciones de otros sentidos especiales  
26) Alteraciones neonatales y de la infancia: Agitación neonatal, anemia 
neonatal, asfixia neonatal, autismo infantil, diarrea neonatal, niño/a prematuro, etc. 
27) Alteraciones vasculares (extra cardiacas): Aterosclerosis, eritromelalgia, 
espasmo arterial,  Flebitis, gangrena, infarto cerebral, infarto pulmonar, isquemia cerebral, 
isquemia periférica, lesión cerebrovascular, trastorno cerebrovascular, tromboflebitis, 
vasculitis, vasoconstricción, vasodilatación, etc. 
28) Alteraciones de las células rojas: Anemia, eritrocitopenia, eritrocitos 
apilados, eritrocitos disminuidos, hemolisis, hierro sérico aumentado, hierro sérico 
disminuido, macricitosis, mielofibrosis, etc.   
29) Alteraciones mioendopericardicas y valvulares: Angina, ángor, dolor 
anginoso,   enfermedad coronaria, infarto de miocardio, miocarditis, pericarditis, etc. 
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30) Alteraciones reproductivas del hombre: Anorgasmia, balanitis, 
balanopostitis, epididimitis, erupción genital, espermatorrea, eyaculación precoz,  
eyaculación retrasada, orquitis, prostatitis, etc.    
31) Alteraciones del colágeno: Colagenosis, polimiositis, policerositis, respuesta 
autoinmune, síntomas tipo lupus, etc.   
32) Alteraciones del ritmo y de la frecuencia cardiacos: Arritmia, asistolia, 
bigeminismo, bloqueo aurículo – ventricular, bloqueo cardiaco, bradicardia, fibrilación 
auricular, fibrilación ventricular, palpitaciones, caro cardiaco, taquicardia, etc.  
 
5.3.3 Clasificación alfabética  
 
Se clasifican en este orden 31: 
 Tipo A (Aumentada): Es la reacción exagerada de una respuesta terapéutica. 
Ejemplo: Anticoagulante: RAM hemorragia. 
 Tipo B (Bizarra): Es una reacción que es poco frecuente, que se da por la 
idiosincrasia (características específicas) de cada paciente. Ejemplo: Un medicamento que a 
algunas personas les da alergia y a otra no. 
 Tipo C (Crónica): Es la que se ocasiona por el uso prolongado de un medicamento 
específico. 
 Tipo D (Diferida): Es la que se da por un medicamento que se administra y mucho 
tiempo después aparece.  
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 Tipo E (End o fin): Cuando finaliza el suministro del tratamiento con un 
medicamento, se produce la RAM. 
 Tipo F (Fallo terapéutico): Es aquel que se produce por interacciones 
medicamentosas o cuando el medicamento no cumple la función para la que fue diseñado. 
Existen algoritmos para evaluar los fallos terapéuticos desarrollados por investigadores de 
la Universidad Nacional de Colombia, son los siguientes: 
o Posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento 
o Posiblemente es la efectividad de la intervención 
o Notificación posiblemente inducida 
o Posiblemente asociado a un problema biofarmacéutico (Calidad) 
o No se cuenta con información suficiente para el análisis. 
 
5.3.4 Causalidad  
 
Esto es definido por el algoritmo de la FDA 31: 
 
 Definitiva: Ocurre cuando el evento adverso desaparece al suspender un 
medicamento y reaparece al re administrar el mismo. 
 Probable: Sucede cuando el evento adverso desaparece al suspender un 
medicamento, pero no reaparece al re administrar el mismo o no hay re administración. 
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 Posible: Ocurre cuando el evento adverso no desaparece al suspender el 
medicamento, existiendo una temporalidad razonable. 
 Improbable: Sucede cuando no existe una temporalidad razonable en la 
administración del medicamento, puede ser explicado por la exposición a otras sustancias o 
a la enfermedad a tratar. 
 Condicional / no clasificada: Es necesario obtener más datos para realizar un 
análisis mejor detallado. 
 Inclasificable: Se supone que es una reacción adversa, pero la información es 
insuficiente y contradictoria, difícilmente puede ser completada. 
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6. METODOLOGIA  
 
6.1 Análisis de Datos  
Análisis de la base de datos de Farmacovigilancia Distrital de la ciudad de Bogotá DC 
caso a caso, determinando las diferentes RAM y las potenciales interacciones medicamento 
contra medicamento, con ayuda de la literatura. A través de un estudio descriptivo de corte 
transversal, con medidas de frecuencia.  
 
6.2 Fuente de la Cual se Obtiene la Información  
Consulta en fuentes bibliográficas a través de las bases de datos Google Académico, 
Science Direct, Proquest,  y libros sobre el tema. Términos MeSH: Clindamycin, injurious 
effects of Clindamycin, side effects of Clindamycin, undesirable effects of Clindamycin. 
Términos DeCS: Clindamicina, efectos adversos de Clindamicina, efectos colaterales de 
Clindamicina , efectos nocivos de Clindamicina , efectos indeseables de Clindamicina.   
 
6.3 Comparación 
       Comparación de resultados de la investigación con otros estudios encontrados a través 
de la búsqueda bibliográfica, teniendo en cuenta sexo, edad, vía de administración y las 
diferentes clasificaciones de RAM (Whoart, seriedad, clasificación alfabética y causalidad).  
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7. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
7.1 Género Sexo 
 
En el año 2014,  26 casos de RAM con Clindamicina fueron reportados, de los cuales, 
la mayoría de ellos ocurrieron en mujeres, una minoría en hombres y solo un pequeño 
porcentaje (una persona) no aplica género, debido a que esta notificación no tiene esta 
información, como podemos observar en la siguiente gráfica: 
 
 
En el año 2015,  37 casos de RAM con Clindamicina fueron reportados, de los cuales, 
la mayoría de ellos también ocurrieron en mujeres como podemos observar en la siguiente 
gráfica: 
 
 
 
Gráfica 1: Porcentaje sexos con reportes de RAM a Clindamicina 2014 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En la comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015, el número de reportes 
aumentó de 26 a 37, distribuyéndose en los diferentes géneros, como se muestra en las 
siguientes gráficas:    
 
 
 
 
 
Gráfica 2: Porcentaje sexos con reportes de RAM a Clindamicina 2015 
Gráfica 3: Sexos con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en cifras 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Género 
2014 2015 Total 
Promedio 
  %   % # % 
Mujeres  16 61,54% 23 62,16% 39 61,90% 19,5 
Hombres 9 34,62% 14 37,84% 23 36,51% 11,5 
No 
clasificado  
1 3,85% 0 0,00% 1 1,59% 0,5 
Total 26 100% 37 100% 63 100% 31,5 
 
Comparando los resultados en cuanto a sexo, se puede deducir que los nuestros aciertan con 
la bibliografía consultada, pues la mayoría de reacciones adversas ocurren en mujeres, 
podría deberse a los cambios físicos que ellas experimentan durante sus vidas.  
 
 
 
Gráfica 4: Sexos con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en porcentaje total 
Tabla 1: Sexos con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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GÉNERO 
UNNE 23 UNT 24 UNT 25 UAB 26 NUESTROS 
# % # % # % # % # % 
Mujeres  63 60,00% 54 56,25% 32 57% 57 62,6% 39 61,90% 
Hombres 42 40,00% 42 43,75% 24 43% 34 37,4% 23 36,51% 
No 
clasificado 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 0 0,00% 1 1,59% 
Total 105 
100,00
% 96 
100,00
% 56 
100,00
% 91 
100,00
% 63 
100,00
% 
 
7.2 Edades 
 
En el año 2014, se puede notar que una buena parte de los reportes de RAM ocurren en 
personas mayores de 60 años, seguido de las personas con edades entre 41 y 60 años, como 
se puede ver en la siguiente gráfica:    
 
    
Gráfica 5: Porcentaje edades con reportes de RAM a Clindamicina 2014 
Tabla 2: Comparación resultados sexos con reportes de RAM a Clindamicina con bibliografía actual 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
 39 
 
 
En el año 2015, se puede notar que una buena parte de los reportes de RAM también 
ocurren en personas mayores de 60 años, pero esta vez seguido de las de 21 a 40, como se 
puede ver en la siguiente gráfica:  
 
 
En la comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015, se puede notar que la 
mayor parte de estos reportes sucedieron en los adultos mayores de 60 años, debido a que 
consumen varios medicamentos por sus comorbilidades 23; seguido por personas de 41 a 60 
años, y de 21 a 40 años, estos últimos ítems con igual porcentaje, las edades no clasificadas 
se dieron debido a que no se hallaron en nuestros reportes ni la fecha de nacimiento ni la 
edad de las personas como se muestra en las siguientes gráficas:   
 
Gráfica 6: Porcentaje edades con reportes de RAM a Clindamicina 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Gráfica 7: Edades con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en cifras 
Gráfica 8: Edades con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en porcentaje total  
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Edades 
2014 2015 Total 
Promedio 
# % # % # % 
Mayores de 60 
años 7 26,92% 13 35,14% 20 31,75% 10,0 
41 - 60 años 5 19,23% 10 27,03% 15 23,81% 7,5 
21 - 40 años 4 15,38% 11 29,73% 15 23,81% 7,5 
11 - 20 años 3 11,54% 1 2,70% 4 6,35% 2,0 
0 - 10 años 1 3,85% 0 0,00% 1 1,59% 0,5 
No clasificada 6 23,08% 2 5,41% 8 12,70% 4,0 
Total 26 100,00% 37 100,00% 63 100,00% 31,5 
 
En esta comparación respecto a las edades, se puede observar que nuestros resultados 
coinciden únicamente con los de la tesis Universidad Nacional de Trujillo (Perú) en el 
Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins 24, donde se puede ver que los reportes de 
RAM ocurrieron en buena parte de los adultos mayores de 60 años (sin ser mayoria 
absoluta). En los demas estudios, la mayoria de esos reportes fueron en personas entre 30 y 
59 años (62.94%) 27, entre 40 y 64 años (46.7%) 23, entre 15 y 49 años (45%) 25 y entre 15 y 
55 años (61,5%) 26, algunos de estos estudios tuvieron rangos muy largos de edad, debido a 
que incluyeron adolescentes. En lo que se acierta es que los niños son los menos 
perjudicados por las RAM o donde menos se esta reportando. 
 
 
 
Tabla 3: Edades con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015  
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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EDADES 
MIM 27 
Total EDADES 
UNNE 23 
Total EDADES 
UNT 24 
Total 
# % # % # % 
Mayores de 
60 años 44 15,38% 
Mayores de 
65 años 15 14,3% 
Mayores de 
60 años 33 34,4% 
30 - 59 años 180 62,94% 40 - 64 años 49 46,7% 41 - 60 años 22 22,9% 
14 - 29 años 37 12,94% 16 - 39 años 41 39,0% 21 - 40 años 20 20,8% 
6- 13 años 5 1,75%     0,00% 11 - 20 años 13 13,5% 
Menores de 5 
años 20 6,99% 
  
  0,00% 
0 - 10 años 
8 8,3% 
Total 286 100,00% Total 105 100,00% Total 96 100,00% 
 
EDADES 
UNT 25 
Total EDADES 
UAB 26 
Total EDADES 
NUESTRAS 
Total 
# % # % # % 
Mayores de 
65 años 6 11% 
Mayores de 
55 años 21 23,1% 
Mayores de 
60 años 20 31,75% 
50 - 64 años 11 20% 15 - 55 años 56 61,5% 41 - 60 años 15 23,81% 
15 - 49 años 
25 45% 
Menores de 
15 años 14 15,4% 
21 - 40 años 
15 23,81% 
5 - 14 años 5 9%     0,00% 11 - 20 años 4 6,35% 
1 - 4 años 7 13%     0,00% 0 - 10 años 1 1,59% 
Menores de 
1 año 2 4% 
  
  0,00% 
No 
clasificada 8 12,70% 
Total 56 100,00% Total 91 100,00% Total 63 100,00% 
 
7.3 Vías de Administración 
 
En el año 2014,  26 casos de RAM con Clindamicina fueron reportados, de los cuales, 
la mayoría de ellos ocurrieron con la vía de administración intravenosa (Ampolla 
600mg/4ml), una minoría por vía tópica (Clindamicina + Peróxido de Benzoilo gel 1% + 
5% Tubo x 25 g) y otra minoría por vía oral (Capsula x 300mg), como podemos observar 
en la siguiente gráfica: 
Tabla 4: Comparación resultados edades con reportes de RAM a Clindamicina con bibliografía actual (a) 
Tabla 4: Comparación resultados edades con reportes de RAM a Clindamicina con bibliografía actual (b) 
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En el año 2015,  37 casos de RAM con Clindamicina fueron reportados, de los cuales, 
la mayoría de ellos también ocurrieron con la vía de administración intravenosa (Ampolla 
600mg/4ml), una minoría por vía oral (Capsula x 300mg) y otra minoría por vía 
intravaginal (Óvulos x 100mg), como podemos observar en la siguiente gráfica: 
 
 
En la comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015, el número de reportes 
aumentó de 26 a 37, distribuyéndose en las diferentes vías de administración. La mayoría 
intravenosa probablemente asociado a la alta rotación de este medicamento en ampollas 
(600mg/4ml) como también por el hecho de que la vía más segura para un medicamento es 
la vía oral (Grafica 11,12 y tabla 5) 
Gráfica 9: Porcentaje vías de administración con reportes de RAM a Clindamicina 2014 
 
Gráfica 10: Porcentaje vías de administración con reportes de RAM a Clindamicina 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Vías de Administración 
2014 2015 Total 
Promedio 
# % # % # % 
Intravenosa  23 88,46% 34 91,89% 57 90,48% 28,5 
Tópica  2 7,69% 0 0,00% 2 3,17% 1.0 
Oral 1 3,85% 2 5,41% 3 4,76% 1,5 
Intravaginal  0 0,00% 1 2,70% 1 1,59% 0,5 
Total 26 100% 37 100% 63 100% 31,5 
Gráfica 11: Vías de administración con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en cifras 
Gráfica 12: Vías de administración con reportes de RAM a Clindamicina  2014 y 2015 en 
porcentaje total 
Tabla 5: Vías de administración con reportes de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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 Para  la comparación de resultados en vías de administración, se puede decir que 
nuestros resultados no coincidieron con el único estudio que trató este tema, pues allí la vía 
oral fue la que más reportes tuvo, debido principalmente a la  alta rotación de 
medicamentos vía oral, como lo podemos ver en el siguiente cuadro:  
 
VÍAS DE ADMNISTRACIÓN 
UAB 26 NUESTROS 
# % # % 
Intravenosa  4 3,0% 57 90,48% 
Oral 107 81,1% 3 4,76% 
Intramuscular 13 9,8% 0 0,00% 
Subcutánea 4 3,0% 0 0,00% 
Sublingual 1 0,8% 0 0,00% 
Nasal 1 0,8% 0 0,00% 
Tópica  1 0,8% 2 3,17% 
Intravaginal  1 0,8% 1 1,59% 
Total 132 100,00% 63 100,00% 
 
7.4 WHOART 
 
En el año 2014, de los 26 casos de RAM reportados con Clindamicina:  
 El 46.15% (12 personas) tuvieron alteraciones de la piel y anexos, tales como: 
Erupción cutánea, prurito, eritema, eritrodermia, exantema y urticaria. 
 El 11.54% (3 personas) se reportaron con alteraciones generales, 
específicamente reacciones alérgicas. 
Tabla 6: Comparación resultados vías de administración con reportes de RAM a Clindamicina con 
bibliografía actual 
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 El otro 11.54% (3 personas) tuvieron alteraciones en sistema gastrointestinal, 
básicamente vómito y diarrea. 
 El 7.69% (2 personas) se reportaron con alteraciones vasculares o extra 
cardiacas, específicamente flebitis. 
 Otro 7.69% (2 personas) tuvieron alteraciones del sistema nervioso central y 
periférico, básicamente parestesia y estupor.  
 El otro 7.69% (2 personas) sufrieron alteraciones en el sitio de aplicación. 
 El 3.85% (1 persona) se reportó con alteraciones de plaquetas, sangrado y 
coagulación, específicamente purpura alérgica. 
 El otro 3.85% (1 persona) no es clasificado. 
 
 
En el año 2015, de los 37 casos de RAM reportados con Clindamicina:  
Gráfica 13: Porcentaje WHOART de RAM a Clindamicina 2014 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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 El 40.54% (15 personas) se reportaron con alteraciones vasculares o extra 
cardiacas, específicamente flebitis. 
 El 37.84% (14 personas) tuvieron alteraciones de la piel y anexos, tales como: 
Erupción cutánea, prurito, Rash, dermatitis y urticaria. 
 El 8.11% (3 personas) se reportaron con alteraciones generales, básicamente 
alergia y edema.  
 El 5.41% (2 personas) sufrieron alteraciones en el sitio de aplicación, 
básicamente eritema y calor en esa zona. 
 El 2.70% (1 persona) se reportó con alteraciones  reproductivas de la mujer, 
específicamente dolor vaginal. 
 El otro 5.41% (2 personas) no se reportan clasificados. 
 
 
 
Gráfica 14: Porcentaje WHOART de RAM a Clindamicina 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En la comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015, es importante resaltar que 
los Whoart por alteraciones de la piel y anexos se incrementaron levemente, por 
alteraciones vasculares aumentaron considerablemente. Estas y otras variaciones se verán 
en las siguientes gráficas:   
 
 
Gráfica 15: WHOART de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en cifras 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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WHOART 
2014 2015 Total 
Promedio 
# % # % # % 
Alteraciones de la piel y anexos  12 46,15% 14 37,84% 26 41,27% 13,0 
Alteraciones generales  3 11,54% 3 8,11% 6 9,52% 3,0 
Alteraciones del sistema 
gastrointestinal  
3 
11,54% 
0 
0,00% 3 4,76% 1,5 
Alteraciones del sistema nervioso 
central y periférico  
2 
7,69% 
0 
0,00% 2 3,17% 1,0 
Alteraciones vasculares (extra 
cardiacas) 
2 
7,69% 
15 
40,54% 17 26,98% 8,5 
Alteraciones en el sitio de 
administración  2 7,69% 2 5,41% 4 6,35% 2,0 
Alteraciones de las plaquetas, el 
sangrado y la coagulación  
1 
3,85% 
0 
0,00% 1 1,59% 0,5 
Alteraciones reproductivas de la 
mujer  
0 
0,00% 
1 
2,70% 1 1,59% 0,5 
Whoart no clasificado  1 3,85% 2 5,41% 3 4,76% 1,5 
Total 26 100% 37 100% 63 100% 31,5 
Gráfica 16: WHOART de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en porcentaje total 
Tabla 7: WHOART de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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WHOART 
UNT 24 UNT 25 NUESTROS 
# % # % # % 
Alteraciones de la piel y 
anexos  30 31,3% 21 38% 26 41,27% 
Alteraciones generales  12 12,5% 0 0% 6 9,52% 
Alteraciones del sistema 
gastrointestinal  16 16,7% 22 39% 3 4,76% 
Alteraciones del sistema 
nervioso central y 
periférico  14 14,6% 7 13% 2 3,17% 
Alteraciones vasculares 
(extra cardiacas) 0 0,0% 0 0% 17 26,98% 
Alteraciones en el sitio de 
administración  0 0,0% 0 0% 4 6,35% 
Alteraciones de las 
plaquetas, el sangrado y 
la coagulación  4 4,2% 0 0% 1 1,59% 
Alteraciones 
reproductivas de la 
mujer  0 0,0% 0 0% 1 1,59% 
Alteraciones de las 
células blancas 4 4,2% 0 0% 0 0,00% 
Alteraciones del sistema 
musculo-esquelético 4 4,2% 3 5% 0 0,00% 
Alteraciones  metabólicas 
y nutricionales  3 3,1% 0 0% 0 0,00% 
Alteraciones del sistema 
hepatobiliar 3 3,1% 0 0% 0 0,00% 
Alteraciones del sistema 
urinario  2 2,1% 0 0% 0 0,00% 
Alteraciones endocrinas 2 2,1% 2 4% 0 0,00% 
Alteraciones del sistema 
respiratorio 1 1,0% 0 0% 0 0,00% 
Alteraciones de la visión 1 1,0% 0 0% 0 0,00% 
Alteraciones auditivas y 
vestibulares 0 0,0% 1 2% 0 0,00% 
Whoart no clasificado  0 0,0% 0 0% 3 4,76% 
Total 96 100,00% 56 100,00% 63 100,00% 
Tabla 8: Comparación resultados WHOART de RAM a Clindamicina  con bibliografía actual 
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En comparación con el estudio retrospectivo publicado en la revista Internal Medicine, 
nuestro estudio no mostro alteraciones en el sistema urinario como las reportadas por ese 
estudio con el Whoart hematuria. En comparación con otras fuentes, se puede notar que 
nuestro resultado coincide con uno de los estudios de la Universidad Nacional de Trujillo 
(Perú), al ver que las alteraciones en la piel y anexos tienen un mayor porcentaje que los 
otros ítems, pero en el otro estudio de la misma Universidad, este tipo de Whoart está en 
segundo lugar, como se puede ver en la tabla anterior.     
 
7.5 Seriedad o Gravedad 
 
En el año 2014,  26 casos de RAM con Clindamicina fueron reportados, de los cuales, 
la mayoría de ellos son casos No Serios Moderados, como podemos observar en la 
siguiente gráfica: 
 
 
Gráfica 17: Porcentaje seriedad o gravedad de RAM a Clindamicina 2014 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En el año 2015,  37 casos de RAM con Clindamicina fueron reportados, de los cuales, 
la mayoría de ellos también son casos No Serios Moderados,  como podemos observar en la 
siguiente gráfica: 
 
 
En la comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015: El número de casos No 
Serios Moderados aumentaron considerablemente, No Serios Leves aumentaron 
ligeramente, los casos Serios cayeron a cero casos en el último año y los No Clasificados se 
encontraron 2. En la mayoría de casos fue necesario retirar el tratamiento y en algunas 
ocasiones usar otros medicamentos (Hidrocortisona, Clemastina, Loratadina y Sulfato de 
Magnesio) para tratar las RAM; en cambio, los casos Serios únicamente requirieron 
hospitalización, pero no se produjo ninguna muerte ni estuvo en riesgo la vida de los 
pacientes; en cuanto a los casos No Clasificados, en uno de ellos no había información 
suficiente y en el otro caso fue un error en dispensación. 
 
Gráfica 18: Porcentaje seriedad o gravedad de RAM a Clindamicina 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Gráfica 19: Seriedad o gravedad de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en cifras 
Gráfica 20: Seriedad o gravedad de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en porcentaje total 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Seriedad o gravedad 
2014 2015 Total 
Promedio 
# % # % # % 
No serio moderado 19 73,08% 31 83,78% 50 79,37% 25,0 
No serio leve  3 11,54% 4 10,81% 7 11,11% 3,5 
Serio  4 15,38% 0 0,00% 4 6,35% 2,0 
No clasificado 0 0,00% 2 5,41% 2 3,17% 1,0 
Total 26 100% 37 100% 63 100% 31,5 
 
En comparación con otras fuentes, vemos que nuestro resultado coincide con las 2 tesis 
de la Universidad Nacional de Trujillo (Perú), en que la mayoría de las RAM fueron No 
serias – moderadas, mientras en los otros estudios la mayoría fueron No serias – leves, 
como lo veremos en el siguiente cuadro: 
 
SERIEDAD 
O 
GRAVEDAD 
UNNE 23 BM 22 UNT 24 UNT 25 UAB 26 NUESTROS 
# % # % # % # % # % # % 
No serio 
moderado 
23 22% 34 35% 53 55,20% 37 66% 20 22,00% 50 79,37% 
No serio leve  76 72% 63 65% 3 3,10% 18 32% 59 64,80% 7 11,11% 
Serio  6 6% 0 0% 40 41,70% 1 2% 12 13,20% 4 6,35% 
No 
clasificado 
0 0% 0 0% 0 0,00% 0 0% 0 0,00% 2 3,17% 
Total 105 100% 97 100% 96 100,00% 56 100% 91 100% 63 100% 
 
7.6 Clasificación Alfabética RAM 
 
En el año 2014, de los 26 casos de RAM reportados con Clindamicina, la mayoría son 
Idiosincráticas (tipo B), como nos lo muestra la siguiente gráfica:  
Tabla 9: Seriedad o gravedad de RAM a Clindamicina 2014 y 2015  
Tabla 10: Comparación resultados seriedad de RAM a Clindamicina con bibliografía actual 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En el año 2015, de los 37 casos de RAM reportados con Clindamicina, la mayoría 
también  son Idiosincráticas, como nos lo muestra la siguiente gráfica:  
 
 
En comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015, se puede afirmar que los 
casos reportados como idiosincráticas (tipo B) aumentaron considerablemente, mientras 
que los reportados como Aumentados  (tipo A) y Fallo terapéutico (tipo F) disminuyeron, y 
para este último año aparecieron 2 casos no clasificados. Esto nos dice que la mayoría de 
los casos ocurrieron por la idiosincrasia de cada paciente, y no por  la acción terapéutica del 
Gráfica 21: Porcentaje clasificación alfabética de RAM a Clindamicina 2014 
Gráfica 22: Porcentaje clasificación alfabética de RAM a Clindamicina 2015 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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medicamento en cuestión, y el fallo terapéutico estaba asociado  a mala calidad del 
medicamento  
 
  
 
 
 
Gráfica 24: Clasificación alfabética de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en porcentaje total 
Gráfica 23: Clasificación alfabética de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 en cifras 
 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Tipo RAM Alfabético 
2014 2015 Total 
Promedio 
# % # % # % 
Idiosincráticas (tipo B) 21 80,77% 34 91,89% 55 87,30% 27,5 
Aumentado (tipo A) 4 15,38% 1 2,70% 5 7,94% 2,5 
Fallo Terapéutico (tipo F) 1 3,85% 0 0,00% 1 1,59% 0,5 
No clasificado  0 0,00% 2 5,41% 2 3,17% 1,0 
Total 26 100% 37 100% 63 100% 31,5 
 
Comparando nuestro resultado, podemos notar que no coincide con ninguno de los 
estudios, pues en ellos las RAM tipo A (aumentada) son mayoría, mientras las RAM tipo B 
(Bizarro) están en segundo lugar, como se puede observar en el siguiente cuadro: 
 
TIPO RAM 
ALFABETICO 
UNNE 23 UNT 25 UAB 26 NUESTROS 
# % # % # % # % 
Idiosincráticas (tipo 
B) 15 14% 15 27% 41 45% 55 87,30% 
Aumentado (tipo A) 90 86% 39 70% 50 55% 5 7,94% 
Crónico (tipo C) 0 0% 2 4% 0 0% 0 0,00% 
 Fallo Terapéutico 
(tipo F) 0 0% 0 0% 0 0% 1 1,59% 
No clasificado  0 0% 0 0% 0 0% 2 3,17% 
Total 105 100% 56 100% 91 100% 63 100,00% 
 
7.7 Causalidad 
 
En el año 2014, de los 26 casos de RAM reportados con Clindamicina, la mayoría 
dieron causalidad Posible como lo muestra la siguiente gráfica:  
 
Tabla 11: Clasificación alfabética de RAM a Clindamicina 2014 y 2015 
Tabla 12: Comparación resultados clasificación alfabética de RAM a Clindamicina con bibliografía 
actual 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En el año 2015, de los 37 casos de RAM reportados con Clindamicina, la mayoría 
también dieron causalidad Posible como lo muestra la siguiente gráfica: 
 
 
Gráfica 25: Porcentaje de causalidad de RAM a Clindamicina 2014 
Gráfica 26: Porcentaje de causalidad de RAM a Clindamicina 2015 
 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En la comparación de resultados entre  los años 2014 y 2015, se puede resaltar que: la 
causalidad Posible aumentó considerablemente, podría deberse a que la mayoría de estas 
RAM ocurrieron por idiosincrasia de cada paciente, algunos de ellos estaban con más de un 
medicamento prescrito y en determinados pacientes la edad también fue determinante en la 
ocurrencia del evento. La causalidad probable disminuyo en porcentaje, debido a que no 
existían otras comorbilidades o medicamentos asociados al evento descrito y a que las 
RAM desaparecieron al retirar el medicamento y en la mayoría de casos no se re administro 
por ser única dosis. Solo hubo un caso en 2014 por mala calidad de medicamento, el cual se 
clasifico alfabéticamente como fallo terapéutico. Estos y otros datos se verán en la siguiente 
gráfica:   
 
 
Gráfica 27: Causalidad de RAM a Clindamicina 2014 y  2015 en cifras 
 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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Causalidad 
2014 2015 Total 
Promedio 
# % # % # % 
Posible  14 53,85% 21 56,76% 35 55,56% 17,5 
Probable  9 34,62% 10 27,03% 19 30,16% 9,5 
Improbable  1 3,85% 1 2,70% 2 3,17% 1,0 
Definido  1 3,85% 1 2,70% 2 3,17% 1,0 
Posiblemente asociada a 
un problema 
biofarmacéutico (calidad)  1 3,85% 0 0,00% 1 1,59% 0,5 
Condicional/no clasificada  0 0,00% 2 5,41% 2 3,17% 1,0 
Inclasificable  0 0,00% 2 5,41% 2 3,17% 1,0 
Total 26 100% 37 100% 63 100% 31,5 
 
 
Tabla 13: Causalidad de RAM a Clindamicina 2014  y 2015 
 
Gráfica 28: Causalidad de RAM a Clindamicina 2014  y 2015 en porcentaje total 
 
Fuente: SDS Bogotá 
D.C. 
Fuente: SDS Bogotá D.C. 
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En comparación con otros estudios, podemos ver que nuestro resultado coincide con el 
publicado en la revista biomédica, debido a que en este último “los pacientes pediátricos 
tienen mejor capacidad para manejar los medicamentos y se recuperan más rápidamente, 
con excepciones en los neonatos para ciertos medicamentos”22, sin embargo en ese estudio 
las RAM no fueron atribuidas a Clindamicina, no se tuvo en cuenta clasificación alfabética 
y en nuestro estudio solo hay una persona entre 0 y 10 años con reporte de RAM en 2014, 
lo cual podría dejar dudas sobre su coincidencia. Por otro lado, no coincide con los otros 
estudios, pues la mayoría de RAM en ellos tuvieron causalidad probable.  Tabla 14. 
En la tesis de la Universidad de Trujillo (Perú) en el Hospital Nacional Edgardo 
Rebagliati Martins no se determinó clasificación alfabética, en otra tesis de la misma 
universidad en el Hospital Belén de Trujillo y el estudio revelado por la Universidad 
Nacional del Nordeste, de Corrientes (Argentina)  las reacciones adversas tipo A (aumentadas) 
fueron  mayoría.  
 
CAUSALIDAD 
UNNE 23 BM 22 UNT 24 UNT 25 NUESTROS 
# % # % # % # % # % 
Posible  16,0 15% 66 68% 30 31,3% 10 18% 35 55,56% 
Probable  68,0 65% 31 32% 44 45,8% 40 71% 19 30,16% 
Improbable  10,5 10% 0 0% 1 1,0% 2 4% 2 3,17% 
Definido  10,5 10% 0 0% 2 2,1% 1 2% 2 3,17% 
Posiblemente asociada a 
un problema 
biofarmacéutico 
(calidad)  0 0% 0 0% 0 0,0% 0 0% 1 1,59% 
Condicional/no 
clasificada  0 0% 0 0% 19 19,8% 3 5% 2 3,17% 
Inclasificable  0 0% 0 0% 0 0,0% 0 0% 2 3,17% 
Total 105 100% 97 100% 96 100,0% 56 100% 63 100,00% 
Tabla 14: Comparación resultados causalidad de RAM a Clindamicina 2014 con bibliografía actual 
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8. CONCLUSIONES 
 
 Se analizaron 63 reportes de EAM (Eventos Adversos de medicamentos)  
Reportados al programa, mediante datos estadísticos.  Se reportaron pocas reacciones 
adversas serias por el uso de Clindamicina, lo cual da a entender que existe un buen perfil 
de seguridad con el uso de este medicamento.  
 Se evaluaron potenciales interacciones de Clindamicina en estos reportes, pero se 
descartaron por completo con la literatura consultada. 
 Se compararon los resultados de la investigación con literatura científica actual 
disponible, unos datos coincidieron con los  estudios y otros no, probablemente asociado a 
que ellos se desarrollaron en hospitales, otros en servicios de urgencias y nuestro estudio es 
basado en una base de datos poblacional.  
 En términos generales, se identificaron las diferentes reacciones adversas de 
Clindamicina del programa de Farmacovigilancia Distrital de la ciudad de Bogotá DC, la 
mayoría de ellas fueron de: Tipo B con 87.30% (55 casos) (diferente de otros estudios, que 
dieron como mayoría tipo A) de causalidad Posible con 55.56% (35 casos) (coincidió con 
un estudio),  No serio – Moderado con 79.37% (50 casos) (coincidió con dos estudios) y 
con mayor frecuencia en mujeres con 61.90% (39 casos) (coincidió con cuatro estudios). 
Sin embargo, en 2014 hubo un fallo terapéutico por mala calidad del medicamento (al 
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destapar la ampolla, detectaron un olor desagradable, parecido a peróxido de hidrogeno) y 
en 2015 se reportó un caso no clasificado, porque el paciente no necesitaba Clindamicina, 
sino Diclofenaco (Problema Relacionado con Medicamento en dispensación). Aun no se 
han reportado casos de muerte, ni se han puesto en riesgo la vida de los pacientes por el uso 
de este medicamento, lo cual muestra un buen perfil de seguridad con el uso de este 
medicamento. 
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9. SUGERENCIAS 
 
 La información que se suministre en el formato de Reporte de EAM debe ser 
lo más completa posible, indicando cada detalle de los medicamentos sospechosos, los 
procedimientos con su seguimiento y demás información, de acuerdo a las instrucciones 
al respaldo del mismo. Casos serios se reportan dentro de las 72 horas siguientes a su 
aparición, mientras los no serios, en los 5 primeros días del mes siguiente. 
 Los errores de medicación deben ser reportados, para de esta manera, evitar 
la ocurrencia de nuevos casos  en las instituciones de salud.  
 Realizar estudios de farmacovigilancia activa con Clinadimicina para 
pacientes con infecciones en piel y tejidos blandos, con el fin de dar una mejor 
información al prescriptor. 
 
 
 
 
 
 
 65 
 
 
10. BIBLIOGRAFIA 
 
1. Olaeta R, Cundin M. Vocabulario médico. Madrid: Itxaropena SA; 2011. Páginas 
16, 202 y 263.  
2. Hernandez M, Sastre A. Tratado de nutrición. Madrid: Ediciones Diaz de Santos 
SA; 1999. Página 134.  
3. Argente H, Alvarez M. Semiologia medica, fisiopatologia, semiotecnia y 
propedeutica. Buenos Aires: Editorial Médica Panamericana; 2005. Página 1537.  
4. Dearborn F. Enfermedades de la piel. Nueva Delhi: B. Jain Publishers Pvt LTD; 
1992. Páginas 73, 76 y 86.  
5. Sainsbury M. Introducción a la psiquiatria. Madrid: Ediciones Morata SA; 1978. 
Pagina 101.  
6. Monte T. The complete guide to natural healing. New York: Natural Health 
Magazine; 1997. Page 182.  
7. Tropper U, Torres B, Ferrari D. Todo sobre várices. Buenos Aires: Editorial Kier 
SA; 2007. Página 41.  
8. Wein A. Campbell - Walsh Urologia Vol. 1. 9a Ed. Buenos Aires: Editorial medica 
Panamericana; 2008. Página 83 
 66 
 
9. Díaz Rodríguez E, Espinosa Espinosa I, Sabogal Carmona J. Fundamentos de 
Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud de Bogotá D.C, Dirección de Salud 
Pública; 2013.  Páginas 8 y 9.   
10. Espinosa M. La anatomia orientada en el diagnostico y tratamiento de las 
complicaciones locales en cirugia bucal. Caracas: Consejo de Desarrollo Cientifico y 
Humanistico, Universidad Central de Venezuela; 2007. Página 133.  
11. Wolff K, Goldsmith L, Katz S, Gilchrest B, Paller A, Leffell D. Dermatología en 
medicina general. Vol. 2. 7a ed. Buenos Aires: Editorial Médica Panamericana; 2009. 
Página 902.  
12. Zand J, Spreen A, Lavalle J. Smart medicine for heathier living. New York: Avery 
Publishing Group Inc; 1999. Page 528. 
13. Reppeto M.Toxicología Fundamental. 3a ed.Madrid: Ediciones Diaz de Santos SA; 
1997. Pagina 271.  
14. Fidalgo L, Rejas J, Ruiz de Gopegui R, Ramos J. Patologia medica veterinaria. 
Salamanca: imprenta Kadmos; 2003. Página 188.  
15. Balch P. Recetas nutriticas que curan. 2a  ed. New York: Avery Publishing Group 
Inc; 1997. Página 574.  
16. Katzung B, Masters S, Trevor A. Farmacología básica y clínica 11a ed. San 
Francisco: Mc Graw Hill; 2010. Páginas 801 y 802.  
 67 
 
17. Wolff K, Goldsmith L, Katz S, Gilchrest B, Paller A, Leffell D. Dermatología en 
medicina general Vol. 4. 7a ed. Buenos Aires: Editorial Médica Panamericana; 2009. 
Página 2200.  
18. Choe J. Acciones e interacciones de los medicamentos. Nueva York: Editorial 
Amolca actualidades médicas C.A; 2012. Páginas 529 y 530.  
19. Sweetman S. Martindale: Guía completa de consulta farmacoterapéutica. Tercera 
edición. Barcelona: Pharma Editores S.L; 2008.  Página 351.  
20. P.R. Vademécum. 7a ed. Bogotá: Editorial Licitenio S.A; 2008. Página 1154.  
21. Baxter K. Stockley: Interacciones farmacológicas. 3a ed. Pharma Editores S.L; 
2009. Páginas 257, 289 y 1093.  
22. Vallejos A. Reacciones adversas por antibióticos en una unidad de cuidado 
intensivo pediátrico y neonatal de Bogotá. Bm. 2007; 27: 66 – 75.    
23. López  C,  Aleksick A,  Florentín R, Giménez S,  Bertollo R,  Grenón F,  Valsecia 
M. Monitorización de reacciones adversas causadas por medicamentos en el servicio de 
emergencia del Hospital Escuela General. José de San Martín. UNNE. 2002: 1 – 4.  
24. Ibañez M. Sospechas de reacciones adversas a medicamentos reportados en el 
hospital nacional Edgardo Rebagliati Martins durante el año 2011[tesis]. Facultad de 
Farmacia y Bioquimica: Universidad Nacional de Trujillo; 2012.  
 68 
 
25. Beltran A. Reacciones adversas medicamentosasreportadas en el hospital Belen de 
Trujillo durante el año 2012 [tesis]. Facultad de Farmacia y Bioquimica: Universidad 
Nacional de Trujillo; 2013.  
26. Machado J, Moncada J. Reacciones Adversas Medicamentosas en  pacientes que 
consultan a dos servicios de urgencias en Colombia [tesis]. Instituto Catalán de 
Farmacología: Universidad Autónoma de Barcelona; 2007.  
27. González-Jiménez B, Estrada-Hernández L. Farmacovigilancia: principales grupos 
terapéuticos causantes de efectos adversos en pacientes del Hospital Regional Licenciado 
Adolfo López Mateos. MIM. 2014; 30: 520 – 530.  
28. Thornhill M, Dayer M, Prendergast B, Baddour L, Jones S,  Lockhart P. Incidence 
and nature of adverse reactions to antibiotics used as endocarditis prophylaxis. J A C. 2015; 
70: 2382 – 2388.  
29. Wan H, Hu Z, Wang J, Zhang S, Yang X, Peng T .Clindamycin-induced Kidney 
Diseases: A Retrospective Analysis of 50 patients. I M. 2016; 55: 1433 – 1437.  
30. Peltola H, Pääkkönen M, Kallio P, Kallio M. Clindamycin vs. first-generation 
cephalosporins for acute osteoarticular infections of childhood - a prospective quasi-
randomized controlled trial. C M I. 2012; 18: 582 – 589.  
31. Díaz Rodríguez E, Espinosa I, Sabogal Carmona J. Fundamentos de 
Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud de Bogotá D.C, Dirección de Salud 
Pública; 2013.  Páginas 11 - 12 y  26 - 35.  
 
